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A BIZOTTSAG (EU) 20171207 VEGREHAJTASI HATAROZATA
(2017. jalius 4.)

a  géntechnolégidval modositott MON 810 (MON-O@810-6) kukoricakészitmények
forgalombahozatali engedélyének az 1829/2003/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti
megdjitdsirol
(az értesités a C(2017) 4453. szdmii dokumentummal tortént)

(Csak a holland és a francia nyelvii szoveg hiteles)

(EGT-vonatkozésii szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérdl szolo szerzédésre,

tekintettel a géntechnoldgidaval modositott élelmiszerekr6l és takarmdnyokrdl sz6l6, 2003. szeptember 22-i
1829/2003EK eurbpai parlamenti és tandcsi rendeletre (*) és kilonosen annak 11. cikke (3) bekezdésére és 23. cikke
(3) bekezdésére,

mivel:

(I)  2007. aprilis 11-én és 18-an a Monsanto Europe S.A. az 1829/2003/EK rendelet 11. és 23. cikkének megfelelGen
harom kérelmet nydjtott be a Bizottsighoz a MON 810 kukoricdbdl eléallitott meglévd élelmiszerek, élelmiszer-
osszetevdk és takarmdnyok engedélyének megujitdsdra, tovibbd MON 810 kukoricdt tartalmazé vagy abbdl 4ll6
takarmdnyok engedélyének megujitdsdra, valamint a MON 810 kukoricit tartalmazo, abbdl ll6 vagy abbdl
elgallitott termékek —, amelyek felhaszndldsa barmely mds kukoricdéhoz hasonld, beleértve a termesztést is, de
nem élelmiszerként és takarmdnyként torténik — engedélyének megdjitdsira vonatkozban. Az 1829/2003/EK
rendelet hatalybalépésének idSpontjit kovetGen a gydrtd a szdban forgd termékeket az emlitett rendelet 8. cikke
(1) bekezdése a) pontjanak, és b) pontjanak, valamint 20. cikke (1) bekezdése b) pontjinak megfelelGen
bejelentette a Bizottsignak, és azokat bevezették a géntechnoldgidval médositott élelmiszerek és takarmanyok
kozosségi nyilvantartasaba.

(2)  2016. mdrcius 9-én a Monsanto Europe S.A. levelet kiild6tt a Bizottsdgnak, amelyben azt kérte, hogy a kérelem
termesztésre vonatkozo részét a kérelem tobbi részétdl elkiilonitve kezeljék. Ezért ez a hatdrozat nem vonatkozik
a MON 810 kukorica vet6magjainak termesztésre valé felhasznéldsara.

(3) A Bizottsdg 2013/649/EU végrehajtdsi hatdrozata (*) engedélyezte a MON 810 kukoricdbdl elééllitott pollen
forgalomba hozatalat, ezért ez a hatdrozat arra nem vonatkozik.

(4) Az Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hatosdg (a tovibbiakban: EFSA) 2009. jinius 30-dn az 1829/2003/EK rendelet
6. és 18. cikkével osszhangban kedvezd véleményt adott (amelyet 2009. jalius 30-dn aktualizdlt). Az EFSA
megallapitotta, hogy a kérelemben leirt, géntechnol6gidval médositott MON 810 kukorica tervezett felhaszndldsai
tekintetében az emberi és dllati egészségre gyakorolt lehetséges kdros hatdsok szempontjabdl ugyanolyan
biztonsdgos, mint hagyomédnyos megfelelGje, és nem valészind, hogy kedvezdtlen hatdssal lenne a kornyezetre (3).

(5)  Véleményében az EFSA figyelembe vette az illetékes nemzeti hatdsdgokkal az 1829/2003/EK rendelet 6. cikkének
(4) bekezdésében és 18. cikkének (4) bekezdésében elGirtak szerint folytatott konzultdcié keretében a tagdllamok
altal felvetett Osszes konkrét kérdést és agglyt.

(6)  E megfontoldsokat figyelembe véve a MON 810 kukoricabdl elGillitott élelmiszerekre és élelmiszer-osszetevSkre —
a pollen kivételével —, a MON 810 kukoricat tartalmazé vagy abbdl allé vagy abbdl elgdllitott takarmanyokra és
a MON 810 kukoricdt tartalmazé vagy abbdl dll6 termékekre — amelyek felhasznaldsa nem élelmiszerként és
takarmdnyként torténik — (a termesztés kivételével) vonatkozé engedélyt meg kell djitani.

() HLL 268.,2003.10.18., 1. 0.

(*) A Bizottsag 2013. november 6-i 2013/649/EU végrehajtdsi hatdrozata a MON 810 (MON-@@81@-6) kukoricabdl elééllitott pollen
forgalomba hozataldnak az 1829/2003EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti engedélyezésérél (HL L 302., 2013.11.13,,
44.0.).

Scientific Opinion of the Panel on Genetically Modified Organisms on applications (EFSA-GMORX-MON810) for the renewal of authori-
sation for the continued marketing of (1) existing food and food ingredients produced from genetically modified insect resistant maize
MONS810; (2) feed consisting of and/or containing maize MON810, including the use of seed for cultivation; and of (3) food and feed
additives, and feed materials produced from maize MON810, all under Regulation (EC) No 1829/2003 from Monsanto. (A géntechnol6-
gidval moédositott szervezetek tudomanyos testiiletének tudoményos véleménye a Monsanto éltal benydjtott, a kovetkezdk folyamatos
forgalmazdsdra vonatkoz6 engedély megujitdsira irdnyuld, az 1829/2003EK rendelet szerinti EFSA-GMORX-MONS810 szdmu
kérelmekr6l: 1) a géntechnoldgidval médositott, rovarokkal szemben ellendlld6 MON 810 kukoricdbdl elGallitott meglévd élelmiszerek és
élelmiszer-osszetevsk; 2) MON 810 kukoricit tartalmazé ésfvagy abbdl éllé takarmdnyok — beleértve vetdmagok termesztésre vald
felhasznaldsat is —; 3) MON810 kukoricdbdl elddllitott élelmiszer- és takarmany-adalékanyagok és takarmdny-alapanyagok.) The EFSA
Journal (2009) 1149, 1-84.
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(7) A 65/2004/[EK bizottsdgi rendelet (!) értelmében a MON 810 kukorica kezdeti engedélyezésekor a géntechnolé-
gidval médositott MON 810 kukoricdhoz egyedi azonositdt rendeltek. Tovdbbra is ezt az egyedi azonositét kell
haszndlni.

(8) Az EFSA dltal kiadott vélemény alapjan ugy tiinik, hogy a MON 810 kukoricdbdl elddllitott élelmiszerekre és
élelmiszer-osszetevékre és a MON 810 kukoricdt tartalmazd vagy abbdl 4ll6 vagy abbdl eldallitott takarmdnyokra
vonatkozéan nincs szitkség az 1829/2003/EK rendelet 13. cikkének (1) bekezdésében és 25. cikkének
(2) bekezdésében elirtakon kiviil kiilon cimkézési el6irdsokra.

(9) Az engedély jogosultjanak évente jelentést kell benyujtania a feliigyeleti tervben meghatdrozott tevékenységek
végrehajtdsardl és eredményeirdl. Ezeket az eredményeket a 2009/770/EK bizottsdgi hatdrozatnak () megfelelGen
kell benytjtani.

(10) Az EFSA véleménye nem indokolja az élelmiszerek vagy takarmanyok forgalomba hozataldra és/vagy felhasznd-
ldsdra és kezelésére — beleértve a forgalomba hozatalt kovetd megfigyelési kovetelményeket is — vonatkozdan
semmilyen kiilonleges feltétel vagy korldtozds bevezetését.

(11) A termékek engedélyezésével kapcsolatos minden relevins informdacidt be kell jegyezni a géntechnoldgidval
médositott élelmiszerek és takarmdnyok 1829/2003/EK rendelet szerinti kozosségi nyilvantartdsaba.

(12) A Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok Allandé Bizottsiga nem nyilvanitott véleményt az elnoke altal
kittizott hatarid6n belill. Mivel végrehajtasi jogi aktus elfogaddsara volt sziikség, az elnok a végrehajtasi jogi aktus
tervezetét tovdbbi megvitatds céljabol a fellebbviteli bizottsdg elé terjesztette. A fellebbviteli bizottsig nem
nyilvanitott véleményt,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk
Géntechnoldgidval médositott szervezet és egyedi azonosité

A 65[2004[EK rendeletnek megfelelSen az e hatdrozat mellékletének b) pontjdban meghatdrozott, géntechnoldgidval
modositott MON 810 kukorica (Zea mays L.) a MON-@0810-6 egyedi azonositét kapja.

2. cikk
Az engedély megdjitisa
Az e hatdrozatban megallapitott feltételeknek megfelelGen a Bizottsdg megdjitja a kovetkezd termékek engedélyét:
a) a MON-0@@810-6 kukoricabdl elgallitott élelmiszerek és élelmiszer-Osszetevdk, a pollen kivételével;

b) MON-@@813-6 kukoricit tartalmazd, abbdl allé vagy abbdl elGallitott takarmanyok;

¢) MON-@0810-6 kukorica az azt tartalmazdé vagy abbdl all6 termékekben, amelyeket nem élelmiszerként és
takarmdnyként torténd felhaszndldsra szannak, a termesztés kivételével.

3. cikk
Cimkézés

Az 1829/2003/EK rendelet 13. cikkének (1) bekezdésében és 25. cikkének (2) bekezdésében, illetve az 1830/2003/EK
eur6pai parlamenti és tandcsi rendelet () 4. cikkének (6) bekezdésében megdllapitott cimkézési el6irdsok alkalmazdsdban
a ,szervezet neve”: ,kukorica”.

(") A Bizottsdg 2004. janudr 14-i 65/2004/EK rendelete a géntechnoldgidval modositott szervezetek egyedi azonositéinak kialakitdsara és
hozzérendelésére szolgdld rendszer létrehozdsardl (HL L 10., 2004.1.16., 5. 0.).

() A Bizottsdg 2009. oktdber 13-i 2009/770/EK hatarozata a 2001/18/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv alapjan a géntechnol6-
gidval moédositott szervezetek kornyezetbe torténd szdndékos kibocsdtdsaval, illetve forgalomba hozatalra szdnt termékekben vagy
termékekként val6 felhaszndldsdval kapcsolatos feliigyeleti eredmények ismertetésére szolgdlo egységes jelentéstételi formanyomtat-
véanyok létrehozdsardl (HLL 275.,2009.10.21., 9. 0.).

() A géntechnoldgidval médositott szervezetek nyomonkovethetSségérdl és cimkézésérdl, és a géntechnoldgidval médositott szerveze-
tekbdl eldéllitott élelmiszer- és takarmanytermékek nyomonkovethetSségérdl, valamint a 2001/18/EK irdnyelv médositdsardl sz6l6
1830/2003/EK rendelet (2003. szeptember 22.) (HL L 268.,2003.10.18., 24.0.).
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4. cikk
A kornyezeti hatdsok feliigyelete

(1) Az engedély jogosultja koteles gondoskodni az e hatdrozat mellékletének h) pontjdban meghatirozott,
a kornyezeti hatdsokra vonatkoz6 feliigyeleti terv kidolgozasardl és végrehajtasarol.

(2) Az engedély jogosultja a 2009/770/EK bizottsdgi hatdrozatban megadott mintinak megfelel6 éves jelentéseket
nyujt be a Bizottsdghoz a feliigyeleti tervben meghatarozott tevékenységek végrehajtdsarél és eredményeirdl.

5. cikk
Kozosségi nyilvantartds

Az e hatdrozat mellékletében szerepl$ informacidkat be kell jegyezni a géntechnoldgiaval médositott élelmiszereknek és
takarmanyoknak az 1829/2003/EK rendelet 28. cikkében emlitett k6zosségi nyilvantartdsdba.

6. cikk
Az engedély jogosultja

Az engedély jogosultja a Monsanto Europe S.A. (Belgium), a Monsanto Company (Amerikai Egyesiilt Allamok) képvise-
letében.

7. cikk
Ervényesség

E hatdrozat az értesités napjatdl szamitott tiz évig alkalmazando.

8. cikk
Cimzett

E hatdrozat cimzettje a Monsanto Europe S.A., Avenue de Tervuren 270-272, B-1150 Briisszel — Belgium.

Kelt Briisszelben, 2017. jalius 4-én.

a Bizottsdg részérdl
Vytenis ANDRIUKAITIS
a Bizottsdg tagja
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MELLEKLET

a) A kérelmezd és az engedély jogosultja:
Név: Monsanto Europe S.A.

Cim: Avenue de Tervuren 270-272, B-1150 Briisszel — Belgium.

A Monsanto Company (800 N. Lindbergh Boulevard, St. Louis, Missouri 63167, Amerikai Egyesiilt Allamok)
nevében.

b) A termékek megnevezése és meghatdrozdsa:
1. MON-@@81@-6 kukoricabdl elddllitott élelmiszerek és élelmiszer-osszetevsk, a pollen kivételével;
2. MON-@@810-6 kukoricit tartalmazd, abbdl dll6 vagy abbdl elGllitott takarményok;

3. MON-@@810-6 kukorica az azt tartalmazd vagy abbdl dll6 termékekben, amelyeket nem élelmiszerként és
takarmdnyként torténd felhasznéldsra szdnnak, a termesztés kivételével.

A kérelmekben lefrtaknak megfelel§, genetikailag mddositott MON-@@B81@-6 kukorica a Bacillus thuringiensis
kurstaki alfajtabol szdrmazd, a Lepidoptera rendbe tartozé egyes kartevék — tobbek kozott a kukoricamoly
(Ostrinia nubilalis), valamint a Sesamia spp. — tdmaddsdval szemben ellendlldst biztosité CrylAb fehérjét
expresszdlja.

¢) Cimkézés:

az 1829/2003/EK rendelet 13. cikkének (1) bekezdésében és 25. cikkének (2) bekezdésében, illetve az 1830/2003/EK
rendelet 4. cikkének (6) bekezdésében megéllapitott, cimkézésre vonatkozd kovetelmények alkalmazdsiban
,a szervezet neve”: ,kukorica”.

d) Kimutatdsi médszer:

1. eseményspecifikus, val6s idejii PCR-alapti médszer a MON-@@810-6 kukorica mennyiségi kimutatdsara;

2. a Szovetségi Kockdzatértékelési Intézet (BfR) hitelesitette az Eurdpai Bizottsdg Kozos Kutatékozpontjaval és mds
felekkel egyiittmiikodve, és kukoricamagbdl kivont genomikus DNS-en ellendrizte az 1829/2003/EK rendelet
alapjan létrehozott eurdpai unids referencialaboratérium, a jelentés az alabbi internetcimen olvashaté: http://gmo-
crljre.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx;

3. etalonanyag: ERM-BF413 és ERM — AD413, amely hozzaférhet§ az Eurdpai Bizottsdg Kozos Kutatékozpontjanak
(RC) Etalonanyag- és Mérésiigyi Intézetén (Institute of Reference Materials and Measurements, IRMM) keresztiil
a https://crm.jrc.ec.europa.eu/ internetcimen.

e¢) Egyedi azonosito:

MON-@©810- 6

f) A Bioldgiai Sokféleség Egyezmény Bioldgiai Biztonsigrol sz6lé Cartagena Jegyzdkonyvének II. melléklete

szerint el§irt informdcié:

[A Bioldgiai Biztonsdg Kérdéseiben illetékes Informdcids Kozpont, a bejegyzés azonositd szdma: értesitést kivetden
bejegyezésre keriil a géntechnoldgidval mddositott élelmiszerek és takarmdnyok kozosségi nyilvdntartdsdbal.

g) A termékek forgalomba hozataldra, felhasznéldsira vagy kezelésére vonatkozé feltételek vagy korlitozasok:

nem sziikségesek.

h) A kornyezeti hatdsokra vonatkozé feliigyeleti terv:

a 2001/18/EK irdnyelv VIL. mellékletének megfelelSen a kornyezeti hatdsokra vonatkozé feliigyeleti terv.

[Hivatkozds: a géntechnoldgidval mddositott élelmiszerek és takarmdnyok kozosségi nyilvdntartdsdban kozzétett terv].


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
https://crm.jrc.ec.europa.eu/
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i) Forgalomba hozatal utini feliigyeleti kovetelmények az emberi fogyasztisra szint élelmiszerek felhaszndldsa
tekintetében:

nem sziikségesek.

Megjegyzés: idGvel szitkségessé vdlhat a vonatkozé dokumentumok internetes hivatkozdsainak mddositdsa. Ezeket
a modositasokat a géntechnoldgidval mddositott élelmiszerek és takarmanyok kozosségi nyilvantartdsdnak frissitése Gtjan
teszik kozzé.
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